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Dolnf Her8pice, 619 00 Brno

IC0O: 26981947, DIC: C726981947
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil B, vloZka 4415
Zastoupena:
(déle jen ,,GeneProof“ nebo ,zadavatel*)

Statni zdravotni Gstav

Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10

IO 75010330, DIC CZ75010330

zastoupeny feditelem MUDr. Pavlem Bfezovskym, MBA
(dale jen ,SZU")

shora uvedené smluvni strany timto uzavfely nize uvedeného dne, mésice a roku, ve smyslu ustanoven/
§ 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sh., obéansky zakonik, tuto smlouvu o spolupréci, jako smlouvu

-nepojmencvanou, (dale jen jako ,Smlouva” ¢i ,Smlouva o spolupraci®):

l.
Predmét a ucel smlouvy

GeneProof v souladu se zdkanem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znénf pozdéjiich pfedpisll, ma zéjem jako zadavatel v
SzU realizovat hodnoceni funkéni zpGsobilosti zdravotnickych prostfedkd in vitro, jejich? bliz&i
specifikace je uvedena v pfilohach €. 1 a 2 této smlouvy. K realizaci hodnoceni funkéni zplsobilosti,
tedy pro ucely vyzkumu bude v navaznosti na § 81 odst. 4 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbdch a podminkach jejich poskytovéni (zakon o zdravotnich sluzbach) vyuiit biologicky material
(druhové vymezeny ve shora uvedenych pfilohach) odebrany pacientim pfi poskytovéani zdravotni
péce, a to tak, aby vsouvislosti s jeho pouiivanim pro Gcely vyzkumu, nebyly uvedeny takové
udaje, podle nichz by bylo moZné identifikovat kenkrétniho pacienta. Zadavatel v této souvislosti
pro odstranéni viech pochybnosti vyslovné prohlasuje, Ze k realizaci hodnoceni funkéni
zpusobilosti nebude biologicky material vyuZit pro vyzkum v oblasti genetiky.

Pfedmétem Smlouvy je spoluprace smluvnich stran pfi provadéni klinické validace za Géelem
stanoveni klinické zplsobilosti GeneProof PCR kit (déle jen ,pfedmétna klinickd validace” nebo
Kklinickd validace”).

Uéelem tétoc Smlouvy je stanovit podminky pro provddéni a prabéh klinické validace
a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran.

I.
Misto a lhaty

Sbér klinického materidlu (vzork() bude probihat na pracoviiti NRL pro herpetické viry (dale jen
LPracovi§té”)

Pracovisté provede wyhodnocen! vysledk( testovani vzorklG komeréné dostupnymi CE IVD
diagnostiky a také pfislusnymi GeneProof diagnostiky a nésledné jejich zpracovéni do dokumentu
LProtokol pro zdznam vysledk( — Results record” (Pfiloha €. 3 a 4 Smlouvy), které jsou soucasti
klinické validace.
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3. Spole¢nost GeneProof provede celkové vyhodnoceni dat klinické validace (diagnostické senzitivity
a specificity, pozitivnich a negativnich prediktivnich hodnot, pozitivniho a negativniho
vérohodnostniho poméru) na zakladé vyhodnoceni a porovnani vysledk( testovdni CE IVD
diagnostiky a diagnostiky GeneProof. Hodnoceni funkéni zpusobilosti bude probihat po dobu 3
mésicl od data podpisu smlouwvy.

HI.
Zakladni podminky provadéni klinické validace

1. Pracoviité provede shér a zpracovani vzork( dle Designu klinické validace pro konkrétni patogen
uvedeny v jednotlivych pfilohach této Smlouwy.

2. SZU prohlaiuje, Ze jeho Pracovidté ma dostatecné kvalifikovany persondl a technické podminky,
které plné zajisti odpovidajici kvalitu prace a provadénitouto Smlouvou stanoveného sbhéru vzorka
a jejich testovani CE IVD diagnostiky a splfuji podminky vyiadované pfislusnymi pravnimi
pfedpisy.

3. GeneProof se pro G€ely jednotlivych klinickych validaci uvedenych v prilohach této Smlouvy
zavazuje zdarma poskytnout nezbytny spotifebni materidl a vybaveni nutné pro sbér, vySetreni a
uchovani vzorka.

4. QObé strany souhlasi s tim, Ze vysledky testovani mohou slouZit jako podklad pro GeneProof
Performance Evaluation Report & mohou byt kteroukoliv smluvni stranou prezentovidny na
odborné konferenci, pfip. mohou slouzit jako podklady pro publikaci v odborném &asopise. KaZda
takova publikace musi byt pfed publikovanim schvalena spole¢nosti GeneProof.

5. Smluvni strany odpovidajf za pfipadné skody zpliscbené porusenim povinnosti plynoucich z této
Smlouvy v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

6. Soucasti klinické validace bude wvyhodnoceni wvysledkil a stanoveni parametri produkt(
spolednosti GeneProof podle Designu klinickych validaci vedenych v pFilohach této Smlouvy
(Prilohy €. 1 a 2). Vysledky této klinické validace budou vyluénym majetkem spole¢nosti GeneProof
a jejich zvefejnéni bude moiné pouze po pfedchozim pisemném souhlasu spolecnosti GeneProof.

7. Smluvni strany se zavazuji vzajemné si poskytovat veskeré informace, které by mohly ovlivnit
pribéh shéru a daldiho testovani vzorka.

8. Vpiipadé zjisténi zavainych skutecnosti, které by mély nebo mohly mit vliv na priibéh klinické
validace nebo na nemoznost realizace cil( validace, se zavazuji smluvni strany vzdjemné o téchto
skutecnostech informovat a posoudit dal3i pokracovani validace.

9. GeneProof si vyhrazuje pravo rozhodnout o pokracovani klinické validace po posouzeni vysledk(
kontrolnich bodd. Kontrolni body jsou specifikovany v Designu klinickych validaci vedenych jako
Prilohy €. 1 a 2 této Smlouvy.

10. Osoby odpovédné za provedeni sbéru, testovani vzorkl a koordinaci €innostl plynoucich z této
Smlouvy jsou:;

- za GeneProof:
12. GeneProof jako zadavatel se zavazuje na svij néklad pIné dodriovat veSkeré povinnosti, které jsou
mu v souvislosti s realizacf hodnoceni funkéni zplsobilosti zdravotnického prostfedku uloZeny ocbecné
zavaznymi pravnimi predpisy, zejména zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
rozhodnutim ¢i pokynem pifslusného kompetentniho orgdnu. GeneProof nese vylutnou odpovédnost
za ptipadné poruseni téchto povinnost(, pokud poruseni povinnosti neni pficitatelné jiné osobé, za
kterou GeneProof neodpovidé. Vysledky hodnoceni funkéni zplsobilosti budou uchovavany po dobu
10 let v souladu s internimi pravidly pro uchovavani dokumentt spolenosti GeneProof.
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1)

V.

Ochrana ddvérnych informaci

Smluvni  strany se zavazuji dodriovat mlcenlivost o wvSech  skutecnostech
a informacich, které zjisti nebo jim budou poskytnuty v souvislosti s ¢innosti provadénou na

-z&kladé této Smlouvy.

Smluvni strany se zavazujl zajistit ochranu osobnich Udajl o pacientech, které piipadné ziskaji
vramci validace a vsouvislosti stouto Smlouvou. Ochrana osobni Gdaji bude zajisténa
ancnymizaci vzork(l Pracovistém tak, aby spoletnost GeneProof neméla pfistup k osobnim
udajlm o pacientech. Spoleénost GeneProof tedy nebude zpracovavat esobni (idaje o pacientech.
Davérnymi informacemi se pro Ucely této Smlouvy rozumi veskeré vysledky laboratornich testd,
zkousek a praci provedenych v rdmci provadéni validace. Davérnymi informacemi se pro Ucely
této Smlouvy také rozumi veskeré informace vztahujici se k provadénym cinnostem. Davérné
informace zahrnuji zejména informace o wvzorcich, "know-how", technickych postupech a
procesech, jakoz i jiné informace smluvnimi stranami oznacené jako divérné. Davérné informace
budou smluvnimi stranami drieny v tajnosti vyjma prfipad(, kdy smluvni strana prokdze, Ze se
jedna o informace vefejné pfistupné, a dale pfipadld kdy se jedna o jejich pouZiti pfi pfednaskové
nebo publikaéni ginnosti za podminek €l Ill. odst. 4 a 7, pfipadné kdy je dédna povinnost jejich
poskytnuti na zdkladé obecné zdvazného pravniho pfedpisu, rozhodnuti &i jiného obdobného
pokynu pfisluiného kompetentniho organu.

Vysledky testovani vyjma pFipadd, kdy smluvni strana prokase, Je se jedna o informace vefejné
pfistupné, mohou byt smluvnimi  stranami  zvefejnény a  pouZivany  toliko
za podminky, Ze nebudou vyzrazeny &i ohroZeny osobni Udaje pacient(l a v souladu s touto
Smlouvou nebo na zakladé vzajemné dohody smluvnich stran.

Veskeré zmény v ramci re-designu validace musi byt odsouhlaseny cbhéma smluvnimi stranami a
zdokumentovény v pisemné podobé.

V.
Cena a platebni podminky

GeneProof se zavazuje SZU uhradit cenu 250KE bez DPH za ka?dé jednotlivé vySetieni vzorku
klinického materialu v rozsahu uvedeném v Designu klinickych validaci vedenych v pfilohdch této
Smlouvy (Pilohy €. 1 a 2). Celkova cena bude stanovena soufinem poc¢tu kust primérnich vzork(
x 2 (pocet stanoveni tzn. vySetfen( jednotlivého vzorku) x 250 (cena za jednotlivé vysetfeni
vzorku).

GeneProof se dale zavazuje SZU uhradit pofizovac/ naklady za prokazatelnd spotfebované
konkurencni izolaéni a detekéni PCR soupravy pouiité pro ucely této klinické validace.

Castka bude uhrazena na zdkladé& faktury (dafiového dokladu) vystavené 5zU ihned po poskytnuti
Protokolu pro zdznam vysledkd — Results record (Pfilohy €. 3 a 4). Splatnost faktury ¢ini 30 dnl
ode dne jejiho vystaveni.

Uhrada bude provadéna v éeské méné. V pfipadé prodleni s Ghradou faktury, je GeneProof
povinen hradit SZU zakonny rok z prodlent.

Po ukonéeni klinické validace veskeré hmotné vybaveni a spotiebni materidl zhstava majetkem
5ZU.

VI.
Ostatni a zAvéreéna ujednani

Na prdva a povinnosti touto Smlouvou bliZze neupravené se pfimérené pouiiji ustanoveni ¢eskych
pravnich pfedpisQ, zejména zdkona €. 89/2012 Sh., oblansky zdkonik a zdkena €. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich.
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2) GeneProof dale souhlasi, a je srozumén se skutefnosti, 2e SZU mGZe byt na zaklad® zakona
¢. 106/1999 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi a zdkona
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv povinen uvefejnit tuto smlouvu v registru smluv nebo o této
smlouvé a pravnim vztahu ji zaloZeném zpfistupnit, i poskytnout viechny informace, které
citované zdkony nebo jiné pravni pfedpisy z uvefejnéni nebo zpfistupnéni nevyluéuji.

3) Tatosmlouva se uzavira na dobu uréitou, a to 3 mésicl od data ucinnosti této smlouvy.

4)  Od této smlouvy muZe kterakoliv smluvnistrana odstoupit pro zdvainé poruseni povinnosti druhé
smluvni strany a vyplyvajici z této smlouvy. Za zavazné poruseni povinnosti se povazuje
a) nastrané GeneProof napf.:

o neposkytnuti nezbytné soucinnosti pfi realizaci pfedmétu smlouvy,

o nedodani nezbytného spotifebniho materidlu a vybaveni nutného pro shér a uchovanf

vzork(l ani po marné vyzvé SzU,

b) na strané SZU napt.:

e neposkytnuti nezbytné soucinnosti pfi realizaci predmé&tu smlouvy,

o ztrdta odborné zplsobilosti nebo zplsobilosti pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
Uinky odstoupeni od smlouvy nastdvaji dnem dorugeni pisemného ozndmeni druhé smluvni
strané. Odstoupenim se smlouva nezruduje od pocatku, ale aZ od okamiiku doruceni tohoto
oznameni druhé smluvni strané. Pfi absenci pritkazu o doruceni se ma za to, e odstoupenl bylo
doruéeno tretiho dne po jeho odesldni postou.

5} Smluvni strany se dohodly, 7e v pfipadé soudniho sporu, vyplyvajiciho z této Smlouvy, budou
postupovat podle éeského pravniho fadu, a pFisluiné k rozhodovéni spor( jsou soudy Ceské
republiky. Mistni pfislusnost soudu se urfuje dle sidla zadavatele.

6) Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatnym, nedotykd se to ostatnich
ustanoveni této Smlouvy, ktera zlstavaji nadale platna a G¢inna. Pro vzniklou mezeru se pouZije
ustanoveni obecné platnych pravnich predpist v aktudlnim znéni nejlépe odpovidajici smyslu
a ucelu Smlouvy.

7} Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnég, formou E&islovanych dodatkl ke
Smlouvé a musi byt podepsané opravnénymi zastupci smluvnich stran.

8) Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nich? ka?dd smluvni strana obdrii jeden
vytisk.

9} Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv,

10) Nedflnou souéasti této Smlouvy je;

Pfiloha €. 1 = Design klinické validace HSV1/2
Piiloha €. 2 — Design klinické validace HHV6/7
Pfiloha &. 3 — Protokol pro zéznam vysledkd — Results record HSV1/2
Pfiloha €. 4 — Protokol pro zdznam vysledkd — Results record HHV6/7

11) Smluwvni strany prohlasuji, Ze Smlouva byla sepsana pii plném védomi na zakladé pravdivych Udajl,
jejich pravé a svobodné vile, a Ze nebyla ujedndna v tisni ani za jinak jednostranné nevyhodnych
podminek, Ze souhlasi s jejim obsahem a jsou si védomy viech pravnich nasledk(i ze Smlouvy
vyplyvajicich. Na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

-} -06- 2000

‘DRAVOTNI USTAV
Srobérova 48
100 42 Pr ‘aha 10
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